Z.apis z 54. zasedani Komise pro technické pirekazky obchodu
13. ¢ervna 2023

RNDr. K. Popadi¢ovd, vedouci Oddéleni EU a mezinarodni spolupraice UNMZ, zahijila
54. zasedani KTPO a s omluvou avizovala pozdé&jsi piichod Ing. Miroslava Chloupka, feditele
Sekce vngjsich vztaht a ekonomiky UNMZ. Poté sezndmila piitomné s programem zasedéni,
ke kterému nikdo nevznesl Zadné pfipominky ani navrhy na doplnéni.

Nize uvadime informace, které byly prezentovany nad ramec rozeslanych podkladu.

2. Informace o legislativnich ukolech (vSichni ¢lenové, stav, terminy)

. Svarc, Oddéleni pravni a personalni UNMZ, informoval o probihajicim procesu novelizace
nafizeni vlady ¢. 426/2016 Sb., Narizeni viady o posuzovini shody radiovych zarizeni
pri jejich dodavani na trh, iniciovaném Ministerstvem primyslu a obchodu za ucelem
transpozice Smérnice EP a Rady (EU) 2022/2380, kterou se méni soucasnd Smérnice
2014/53/EU 0o harmonizaci prdvnich predpisu clenskych stati  tykajicich se dodavani
radiovych zarizeni na trh a zruseni smernice 1999/5/ES. Hlavnim cilem této smérnice je
zajistit interoperabilitu mezi radiovymi zafizenimi a jejich nabijecimi zafizenimi. Lhuta
pro transpozici je 28. 12. 2023, samotnd u¢innost je pak dvoji — zakladni a odlozena
(28. 12. 2024 / 28. 4. 2026), viz ¢lanek 2, bod 1 uvedené smérnice.

Navrh novely pfedmétného natizeni vlady byl doru¢en 9. 6. 2023 na Utad vlady.

Ing. M. Chloupek, feditel Sekce vngjsich vztahti a ekonomiky UNMZ, vyzval p¥itomné
zastupce jednotlivych resortd a dalSich instituci ke sdileni informaci o pfipravované ¢i piijaté
legislativé v jejich pasobnosti.

Mgr. V. Rakovicova, zastupce Ministerstva zdravotnictvi, uvedla nasledujici informace:

e Ministerstvo zdravotnictvi dokoncilo legislativni proces na turovni vlady ve véci
implementace narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 o posilené uloze
Evropské agentury pro lécivé pripravky pri pripravenosti na krize a krizovém Fizeni
V oblasti léc¢ivych pripravkii a zdravotnickych prostiedkii, a to prostfednictvim novely
zakona ¢. 378/2007 Sh., o lécivech a novely zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro. Legislativni navrh je
aktualné evidovan v Poslanecké snémovné Parlamentu CR pod ¢islem 461/2023.

e Rovnéz je pro zahajeni vnitintho pfipominkového fizeni pfipravena novela zdakona
0 verejném zdravotnim pojisteni, kterou dojde k implementaci narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 0 hodnoceni zdravotnickych technologii a 0 zméné
smernice 2011/24/EU.

3. Informacni povinnosti dle smérnice 2015/1535/EU

JUDr. R. Buckley, Oddéleni notifikaci technickych piedpisi UNMZ, sdélila, Ze
dne 6. 6. 2023 prob¢hlo online Skoleni k nové databazi TRIS, kterou uspoifadala EK na zadost
UNMZ. O $koleni byli ¢lenové Subkomise notifikace — TBT pfedem informovani a mohli se
ke Skoleni pfipojit. V ramci Skoleni byl vysvétlen novy systém a byly piedstaveny nové
funkcionality. Naptiklad clenské staty budou mit v této nové platformé TRIS na vybér, zda
svoji reakci k cizi notifikaci zvetejni ¢i nikoliv a bude dana moznost sdélit z jakého duvodu
nemize byt reakce predmétem zvetejnéni v dtb. TRIS. V takovém piipadé vsak muze byt
reakce nadale ptedmétem zadosti o zpfistupnéni dokumentu.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32022L2380&qid=1687257162087
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Zaznam z tohoto skoleni, bude rozeslan ¢lenim Subkomise notifikace — TBT, jakmile EK
poskytne funk¢ni piistup k tomuto zaznamu.

Mgr. Daniela Karaskova, Ph.D., MPO polozila dotaz, zda se méni formulaf v navaznosti
na novy systém. JUDr. R. Buckley reagovala, ze formulat byl nahrazen vstupem do databaze.
Jde 0 jiny systém, nicméné struktura vkladanych informaci je stale stejna, byly pfidany nové
funkcionality (napf. vyhledavani s pouzitim filtru).

5. Technicka normalizace

Ing. M. Chloupek omluvil nepifitomnost Z. Slané, CAS, z diivodu urgentnich pracovnich
povinnosti. Informace tykajici se technické normalizace byly zapracovany do rozeslanych
podkladi, s pfipadnymi dotazy se mohou clenové KTPO obracet na svodnou adresu
ktpo@unmz.cz.

RNDr. K. Popadi¢ova upozornila na informace tykajici se c¢innosti Vysokého fora
pro normalizaci a jeho podskupin Sherpa (vice zde), které bylo zfizeno v navaznosti
na Strategii pro normalizaci EU. Na poslednim zasedani Fora byli jeho ¢lenové vyzvani, aby
ptedlozili navrhy konkrétnich prioritnich oblasti jeho <¢innosti. Piehled vybranych
navrhl/projektt byl rozeslan spolu s podklady pro toto jednani. V ptipadé zajmu o zapojeni
do téchto projekti se lze obracet na jiz vyse uvedenou svodnou adresu.

6. Riazné (WTO/TBT, EHK/OSN)
EHK-OSN

RNDr. K. Popadicova avizovala, ze jako ptiloha zapisu bude ¢lenim KTPO rozeslan aktualni
ptehled o cinnosti WP. 6 a jejich podskupin a iniciativ, ktery zpracoval a distribuoval
Sekretariat WP. 6. a déle upozornila na dalsi pfipravovana, vefejné ptistupnd on-line jednani
jednotlivych expertnich podskupin WP.6 uvedena v podkladech, k nimz lze zasilat na adresu
unece.wp6@unmz.cz jakékoliv podnéty k projednani ¢i uplatnéni v piipad€, ze ucast bude
zajistovat pouze UNMZ.

Termin a forma dalsiho zasedani KTPO budou stanoveny ve 2. pololeti 2023.

Zapsala: PhDr. V. Hatlova Chaloupecka
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